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摘 要 目的: 探讨解放军第 175 医院( 以下简称“我院”) 药品不良反应( ADＲ) 发生的特点及规律，为临床合理用药提供参考，避
免严重的 ADＲ 重复发生。方法: 采用回顾性研究方法，对我院 2013 年上报的 329 例合格的 ADＲ 报告进行统计、分析。结果:
329 例ADＲ 报告中，新的 ADＲ 为 6 例，占 1. 82%，严重的 ADＲ 为 65 例，占 19. 76% ; 引发 ADＲ 的给药方式以静脉给药为主
( 100 例，占 30. 40%”) ; 男性 165 例，女性 139 例，25 例性别不详; 304 例已知性别的患者中，41 ～ 80 岁 223 例，占 73. 36%，而 20 岁
以下患者仅 22 例，占 7. 24% ; 抗肿瘤药引起的 ADＲ 为 76 例，占总报告数的 23. 10%，抗菌药物引起的 ADＲ 为 54 例，占总报告数
的 16. 41%，中药注射剂引起的 ADＲ 为 27 例，占总报告数的 8. 21% ; ADＲ 临床表现主要为消化系统、神经系统、皮肤及其附件损
害等。结论: 应加强 ADＲ 监测，选择合适的药物、剂型和给药途径，加强用药监护，特别是加强对老年人、儿童、肝肾功能不全患者
等特殊人群) 的用药监护，促进临床合理用药，避免或减少一些严重的 ADＲ 重复出现。
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Adverse Drug Ｒeaction Ｒeports in 2013: Analysis of 329 Cases
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Affiliated Southeast Hospital，Fujian Zhangzhou 363000，China)
ABSTＲACT OBJECTIVE: To investigate the characteristics and regularity of the adverse drug reactions ( ADＲs) in
No. 175 Hospital of PLA ( hereinafter referred to as“our hospital”) for clinical reference of rational use of drugs and
prevention of the repeated occurrence of ADＲs． METHODS: By a retrospective study，a total of 329 eligible ADＲ case
reports collected in our hospital in 2013 were statistically analyzed． ＲESULTS: Of the 329 ADＲ cases，6 ( 1. 82% )
were new ADＲ cases and 65( 19. 76% ) serious ones; 100( 30. 40% ) were induced intravenously; 165 were males vs．
139 females with unknown gender for the another 25 cases; of the 304 gender-known cases，223( 73. 36% ) aged 41-
80 years and 22 ( 7. 24% ) below 20 years; 76 ( 23. 10% ) were induced by anti-tumor drugs，54 ( 16. 41% ) by
antibiotics and 27 ( 8. 21% ) by traditional Chinese medicine injections，which should be given great attention
clinically． The ADＲs manifested mainly as lesions of digestive system，nervous system and skin and its appendants
etc． CONCLUSIONS: It is important to strengthen ADＲ monitoring，properly choose drugs，dosage form and routes of
administration，strengthen medication monitoring for patients，especially for the special population including the elderly
and children and those with hepatorenal insufficiency to promote rational use of drugs and prevent or reduce the
repeated occurrence of serious ADＲs．
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第 175 医院( 以下简称“我院”) 对临床用药合理性的重视程度
不断提高，ADＲ 报告和监测工作不断发展，临床科室上报的
ADＲ 报告数也逐年增加。为更好地掌握我院 ADＲ 发生的规
律和特点，确保用药安全、有效、规范，现对 2013 年我院上报




反应报告质量评估评分标准》，对我院 2013 年上报的 ADＲ 报
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告进行评估，筛选出符合标准的 329 例 ADＲ 报告。
1. 2 方法




2. 1 329 例合格 ADＲ 报告的类型分布
根据《药品不良反应报告质量评估评分标准》，329 例合
格的 ADＲ 报告中，新的 ADＲ 为 6 例，严重的 ADＲ 为 65 例，一
般的 ADＲ 为 264 例，见表 1。
表 1 329 例合格 ADＲ 报告的类型分布
Tab 1 The distribution of types of 329 cases of qualified
ADＲ report
ADＲ 类型 病例数 构成比 /%
新的、一般的 4 1. 22
新的、严重的 2 0. 61
已知、严重的 63 19. 15
已知、一般的 260 79. 03
合计 329 100. 01
2. 2 不同年龄段发生 ADＲ 患者的性别分布
329 例患者中，男性 165 例，女性 139 例，25 例性别不详;
304 例已知性别的患者，年龄为 11 个月 ～ 90 岁，见表 2。
表 2 不同年龄段发生 ADＲ 患者的性别分布




合计 /例 构成比 /%
0 ～ 10 7 7 14 4. 61
11 ～ 20 3 5 8 2. 63
21 ～ 30 9 11 20 6. 58
31 ～ 40 17 8 25 8. 22
41 ～ 50 23 30 53 17. 43
51 ～ 60 30 40 70 23. 03
61 ～ 70 41 20 61 20. 07
71 ～ 80 26 13 39 12. 83
＞ 80 9 5 14 4. 60
合计 165 139 304 100. 00
2. 3 21 例次比较典型的、严重的 ADＲ 情况
329 例 ADＲ 中，有 21 例次 ADＲ 的临床表现比较典型、严
重或药品说明书中未记载，其中出现 2 次以上( 含 2 次) 的药
品有脾氨肽口服冻干粉、异烟肼片、头孢呋辛注射剂、利妥昔
单抗注射液、低分子右旋糖酐注射液，见表 3。
2. 4 ADＲ 发生频率较高的药品及临床表现
ADＲ 发生频率较高的药品有 13 种，共 113 例次，其中静
脉给药为 11 种、100 例次，口服给药为 2 种、13 例次，见表 4。
2. 5 引起 ADＲ 的各类药物分布
抗肿瘤药引发的 ADＲ 为 76 例，占总报告数的 23. 10%，主
要临床表现为骨髓抑制、白细胞计数减少、粒细胞计数减少、食
欲减退、恶心、过敏样反应、腹泻、呼吸困难、肝功能异常、高热、
寒战等，见表 5。抗菌药物引发的 ADＲ 为 54 例，占总报告数的
16. 41%，涉及 19 种药品，见表 6。中成药引发的 ADＲ 为 31 例，
占总报告数的 9. 42%，见表 7。麻醉、精神类药品引发的 ADＲ
为 16 例，主要表现为恶心、呕吐、头晕、便秘、电解质异常等，
包括肌内注射盐酸哌替啶注射液1例、口服吗啡缓释片2例、口
表 3 21 例次比较典型的、严重的 ADＲ 情况
Tab 3 21 cases of typical cases，severe ADＲ
药品 给药途径 临床表现 例次数
脾氨肽口服冻干粉 口服 肝功能异常、感觉异常( 新) 2
异烟肼片 口服 肝酶升高、高热 2
螺内酯片 口服 乳腺增生 1
聚乙二醇 4 000 冲剂 口服 高热、腹痛 1
长春西汀注射液 静脉滴注 过敏性休克( 新) 1
盐酸哌替啶注射液 肌内注射 呕吐、电解质异常 1
维生素 K1 注射液 肌内注射 缺氧、心律失常 1
注射用头孢替安( 粉针) 静脉滴注 关节痛、结节性红斑 1
注射用头孢呋辛( 粉针) 静脉滴注 肝炎、过敏性休克、皮疹 2
盐酸左氧氟沙星氯化钠注射液 静脉滴注 肝功能异常 1
两性霉素 B 脂质体注射液 静脉滴注 味觉减退、低钾血症 1
磷酸肌酸钠注射液 静脉滴注 低血压 1
利妥昔单抗注射液 静脉滴注 低血压; 寒战、高血压 2
贝伐单抗注射液 静脉滴注 高血压加重 1
甘露聚糖肽注射液 静脉滴注 喉水肿 1
低分子右旋糖酐注射液 静脉滴注 过敏性休克、呼吸困难、意识模糊 2
表 4 ADＲ 发生频率较高的药品及临床表现
Tab 4 Pharmaceutical and clinical manifestations of ADＲ
higher frequency
药品 给药途径 例次数 临床表现
左氧氟沙星氯化钠注射液 静脉滴注 18 静脉炎、舌水肿、抽搐、过敏样反应、恶心、呕
吐、注射部位疼痛、头痛、肝功能异常
参麦注射液 静脉滴注 13 注射部位瘙痒、呼吸困难、骨痛、过敏样反应、
心律失常、头晕、头痛、胸痛、胸闷、气促
顺铂注射液 静脉滴注 13 骨髓抑制、贫血、白细胞计数减少、血小板计
数减少、恶心、腹痛、胃功能紊乱、便秘、食
欲减退
多西他赛注射液 静脉滴注 10 骨髓抑制、白细胞计数减少、粒细胞计数减
少、呼吸困难
奥沙利铂注射剂 静脉滴注 9 骨髓抑制、过敏样反应、白细胞计数减少、粒
细胞计数减少、食欲减退、腹泻
荧光素钠注射液 静脉滴注 7 恶心、呕吐、头晕、寒战、过敏样反应
乳糖酸阿奇霉素注射液 静脉滴注 7 腹痛、过敏样反应、便秘
舒血宁注射液 静脉滴注 7 寒战、发热、局部麻木、斑丘疹、呼吸困难
盐酸羟考酮缓释片 口服 7 恶心、呕吐、便秘、头晕
盐酸曲马多缓释片 口服 6 恶心、呕吐、头晕、便秘
注射用头孢呋辛( 粉针) 静脉滴注 6 过敏性休克、皮疹、肝炎、过敏样反应
注射用血栓通( 冻干粉) 静脉滴注 5 发热、寒战、红斑疹、瘙痒
盐酸吉西他滨注射液 静脉滴注 5 骨髓抑制、血小板计数减少、皮疹
服盐酸羟考酮缓释片 7 例、口服盐酸曲马多缓释片 6 例。营养
及生物制剂引起的 ADＲ 为 11 例，主要表现为过敏样反应、恶
心、呕吐、寒战、心悸等，给药途径均为连续静脉滴注，包括氨基
酸注射液( 18 种) 3 例、丙氨酰谷氨酰胺注射液1 例、复方氨基酸
18AA-Ⅰ注射液 2 例、复方氨基酸 18AA-V 注射液 2 例、静脉注射
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表 5 引发 ADＲ 的抗肿瘤药
Tab 5 ADＲ induced antitumor drugs
药品 给药途径 病例数 构成比 /%
顺铂注射液 静脉滴注 13 17. 11
多西他赛注射液 静脉滴注 10 13. 16
奥沙利铂注射液 静脉滴注 9 11. 84
盐酸吉西他滨注射液 静脉滴注 5 6. 58
酒石酸长春瑞滨注射液 静脉滴注 4 5. 26
伊立替康注射液 静脉滴注 4 5. 26
依托泊苷注射液 静脉滴注 3 3. 95
注射用环磷酰胺( 粉针) 静脉滴注 3 3. 95
利妥昔单抗注射液 静脉滴注 3 3. 95
替吉奥胶囊 口服 3 3. 95
卡铂注射液 静脉滴注 2 2. 63
阿糖胞苷注射液 静脉滴注 2 2. 63
多柔比星注射液 静脉滴注 2 2. 63
氟尿嘧啶注射液 静脉滴注 2 2. 63
甲氨蝶呤注射液 静脉滴注 2 2. 63
卡培他滨片 口服 2 2. 63
奈达铂注射液 静脉滴注 1 1. 32
注射用博莱霉素( 粉针) 静脉滴注 1 1. 32
贝伐单抗注射液 静脉滴注 1 1. 32
表柔比星注射液 静脉滴注 1 1. 32
重组人白介素-11 注射液 静脉滴注 1 1. 32
唑来磷酸注射液 静脉滴注 1 1. 32
盐酸厄洛替尼片 口服 1 1. 32
合计 76 100. 00
表 6 引起 ADＲ 的抗菌药物分布
Tab 6 Antimicrobial drug distribution caused by ADＲ








大环内酯类 乳糖酸阿奇霉素注射液 7 12. 96
硝基咪唑类 奥硝唑氯化钠注射液、甲硝唑注射液 4 7. 41
β-内酰胺酶抑制剂 注射用美洛西林 /舒巴坦钠( 溶媒结晶) 、注射
用哌拉西林 /舒巴坦钠( 粉针)
4 7. 41
抗真菌药 伏立康唑注射液、两性霉素 B 脂质体注射液 2 3. 70
氧头孢烯类 注射用拉氧头孢( 粉针) 1 1. 85
四环素类 四环素片 1 1. 85
多肽类 万古霉素注射液 1 1. 85
碳青霉烯类 亚胺培南 /西司他丁注射液 1 1. 85
合计 54 100. 00
表 7 引起 ADＲ 的中成药
Tab 7 Cause ADＲ Chinese traditional patent medicine
药品 给药途径 病例数 构成比 /% 临床表现
参麦注射液 连续静脉滴注 13 41. 94 过敏样反应、呼吸困难、骨痛、心律
失常、头晕、头痛、胸痛
舒血宁注射液 连续静脉滴注 7 22. 58 寒战、发热、局部麻木、斑丘疹、呼
吸困难
血必净注射液 连续静脉滴注 3 9. 68 斑丘疹过敏样反应
丹参川芎嗪注射液 连续静脉滴注 2 6. 44 寒战、发热、浅静脉炎
小金丸 口服 2 6. 44 过敏样反应
热毒宁注射液 连续静脉滴注 1 3. 23 皮疹
冠心宁注射液 连续静脉滴注 1 3. 23 心律失常、高热
龙血竭散 口服 1 3. 23 过敏样反应
复方地龙胶囊 口服 1 3. 23 头晕
合计 31 100. 00
从年龄分布来看，ADＲ 主要发生于 41 ～ 80 岁患者，该年龄
段发生 ADＲ 病例数比例为 73. 36%，而 20 岁以下患者发生
ADＲ 病例数比例仅为 7. 24%。主要原因是随着年龄的增加，特
别是 50 岁以上的老年患者，肝肾功能逐渐减退，影响了药物的
代谢与排泄，易发生药物蓄积; 同时常伴有多种疾病，联合用药





















应可累及多个器官和( 或) 系统［9］。国家 ADＲ 监测中心公开发
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摘 要 目的: 了解复旦大学附属上海市第五人民医院( 以下简称“我院”) 药品不良反应( ADＲ) 的发生情况，以促进临床合理用
药。方法: 回顾性调查 2013 年我院收集的 217 例 ADＲ 报告，从患者的年龄、性别、药品种类、给药途径等方面进行统计、分析。结
果: 217 例 ADＲ 中，男女患者比例为 0. 7∶ 1. 0;≥60 岁患者 78 例( 占 35. 94% ) ; 静脉给药 147 例( 占 67. 74% ) ，口服给药 59 例( 占
27. 19% ) ; 抗感染药致 ADＲ 119 例，居首位; ADＲ 临床表现主要为皮肤及其附件损害( 80 例，占 36. 87% ) 。结论: 应加强医院 ADＲ
监测工作，合理、规范使用抗感染药，避免或减少严重的 ADＲ 发生。
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Adverse Drug Ｒeactions in 2013: Analysis of 217 Cases
SONG Jin-fei，XU Lin，SUN Guang-chun ( Dept． of Pharmacy，Shanghai Fifth People's Hospital
Affiliated to Fudan University，Shanghai 200240，China)
ABSTＲACT OBJECTIVE: To investigate the characteristics of adverse drug reaction ( ADＲ ) in Shanghai Fifth
People's Hospital Affiliated to Fudan University ( hereinafter referred to as“our hospital“) so as to promote clinical
rational use of drug． METHODS: 217 ADＲ cases collected in our hospital during 2013 were analyzed statistically in
terms of patients' age and gender，drug types and route of administration etc． ＲESULTS: The 217 ADＲ cases occurred
in male / female ratio of 0. 7 ∶ 1; 78 cases ( 35. 94% ) aged ≥ 60 years; 147 cases ( 67. 74% ) were induced via
intravenous injection; 59 cases( 27. 19% ) were induced by oral drugs; the anti-infective drugs ranked the first in terms
of ADＲ incidence; 80 cases ( 36. 87% ) manifested as lesions of skin and its appendants． CONCLUSIONS: It is
important to strengthen ADＲ monitoring in hospital and achieve rational and standard use of anti-infective drugs so as to
avoid or reduce the occurrence of severe ADＲ．
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